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Manejo de la Constipacion en Pacientes Pediatricos. Dieta versus Laxantes. Revision
Sistematica.

Michelle Elizabeth Chavez Loza, Paul Esteban Alomia Castro.
Universidad Catolica de Cuenca, michelle.chavez@est.ucacue.edu.ec

RESUMEN

Antecedentes: La constipacion pediatrica es una condicion prevalente que afecta
significativamente la calidad de vida de los nifios, con tasas de prevalencia que varian
entre 0.7% y 29.6% (1). Es tratada mediante dietas alta en fibras y laxantes. Objetivo:
Describir la efectividad del tratamiento de la constipacion, comparando el tratamiento no
farmacoldgico con el farmacoldgico. Método: Estudio de enfoque cualitativo-
descriptivo, se analizaran estudios publicados desde 2019, en buscadores como Pubmed,
Scielo, ScienceDirect, y Scopus. Se enfocé en nifios hasta 14 afios de edad, y se priorizo
investigaciones con resultados clinicos significativos, excluyendo revisiones, opiniones,
y estudios no centrados en pacientes pediatricos o sin relevancia clinica directa.
Resultados: La investigacion proporciona una comparacién detallada de la eficacia y
seguridad de estas intervenciones terapéuticas basadas en evidencia para el tratamiento
del estrefiimiento pediatrico. Estos hallazgos aportan informacion actualizada, veridica y
cientifica a los profesionales de la salud, para mejorar la toma de decisiones clinicas y el
manejo efectivo de esta condicién en nifios. Conclusiones: El tratamiento del
estrefiimiento funcional en nifios es eficaz mediante el uso de PEG 3350, que mejora
significativamente la frecuencia y consistencia de las deposiciones, y es bien tolerado. La
lactulosa, aunque de respuesta mas lenta, es segura y econémica. Una dieta alta en fibras
es esencial para el control a largo plazo del estrefiimiento, mejorando la regularidad
intestinal y fomentando hébitos saludables. Alternativas como la biomasa de platano
verde y Rosa damascena también son efectivas y bien aceptadas, ofreciendo opciones

adicionales para el manejo pediétrico.

Palabras clave: Constipacion, fibras de la dieta, laxantes, salud infantil
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Management of Constipation in Pediatric Patients: Diet versus Laxatives. Systematic

Review

ABSTRACT

Background: Pediatric constipation is a prevalent condition that significantly affects
children’s quality of life, with prevalence rates ranging from 0.7% to 29.6% (1). It is
treated with high-fiber diets and laxatives. Objective: To describe the effectiveness of
constipation management, comparing non-pharmacological approaches with
pharmacological treatments. Method: It is a qualitative-descriptive study. Studies
published since 2019 were analyzed, using PubMed, SciELO, ScienceDirect, and Scopus
databases. The focus was on children up to 14 years of age, prioritizing research with
significant clinical outcomes, excluding reviews, opinions, and studies that were not
focused on pediatric patients or lacked direct clinical relevance.

Results: The research provides a detailed comparison of the efficacy and safety of these
evidence-based therapeutic interventions for treating pediatric constipation. These
findings provide healthcare professionals with updated, reliable, and scientific
information, supporting improved clinical decision-making and effective management of
this condition in children. Conclusions: The treatment of functional constipation in
children is effective when using PEG 3350, which significantly improves stool frequency
and consistency, and is well tolerated. Lactulose, although it responds more slowly, is
safe and inexpensive. A high-fiber diet is essential for the long-term control of
constipation, improving bowel regularity, and fostering healthy habits. Alternatives, such
as green banana biomass and Rosa damascena, are also effective and well-accepted,
providing additional options for pediatric management.

Keywords: constipation, dietary fiber, laxatives, child health
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INTRODUCCION

La constipacion pediatrica es una condicion clinica frecuente y desafiante, con una
prevalencia mundial que varia entre 0.7% y 29.6%, afectando de manera significativa la
calidad de vida de los nifios. Esta condicion no solo incluye sintomas fisicos como
dificultad para evacuar y dolor abdominal, sino que también impacta en el bienestar
emocional y social de los nifios, pudiendo conducir a ansiedad, verglienza y efectos
negativos en el rendimiento escolar y las interacciones sociales (1).

Un estudio sistematico y meta-analisis realizado en Boston, USA en 2019 (2) y una
encuesta de 2021 llevada a cabo en Tailandia revelan que la prevalencia y el manejo del
estrefiimiento funcional varian significativamente segun la ubicacién geogréafica, habitos
dietéticos y factores demograficos (1). Aproximadamente el 30% de los pacientes en
clinicas de gastroenterologia pediatrica padecen esta condicion, resaltando la diversidad
en las précticas clinicas y estrategias de tratamiento. Estos hallazgos subrayan la necesidad
de establecer tratamientos efectivos y basados en evidencia (3).

Por otro lado, es esencial destacar la importancia de diagnosticar correctamente el origen
de la constipacion pediatrica, para diferentes causas funcionales y organicas. La
variabilidad en las respuestas al tratamiento sugiere la importancia de un enfoque
individualizado, relacionado con factores como la edad, comorbilidades y tipo de dieta (4).
Por lo tanto, la creciente evidencia sobre la eficacia de las intervenciones dietéticas y el
uso de probidticos plantea nuevas posibilidades terapéuticas, complementando los
enfoques farmacoldgicos tradicionales, este panorama desafia a los profesionales de la
salud a mantenerse actualizados y a adoptar estrategias de tratamiento holisticas y basadas

en la evidencia mas reciente (5).

Uno de los principales problemas con el uso de laxantes es el riesgo de dependencia y
posibles efectos secundarios, como desequilibrios electroliticos, especialmente en
tratamientos a largo plazo. Ademas, existe una preocupacion constante sobre la
adecuacion de los laxantes para diferentes edades y condiciones pediétricas, lo que puede
complicar su prescripcién (6). El éxito de la implementacion de dietas ricas en fibras
por lo general es subjetivo debido a que no son llevadas a cabo de manera correcta en el
hogar, y se ha observado una gran variabilidad en la respuesta individual, ademas, la falta
de directrices especificas sobre la cantidad y el tipo de fibra puede resultar en una eficacia

inconsistente de estas dietas (7).



Ambos enfoques, tanto farmacoldgicos y no farmacoldgicos en esta patologia carecen de
evidencia sélida y consistente que respalde su eficacia y seguridad a largo plazo,
ocasionando el uso de tratamientos alternativos y con escasa 0 ninguna evidencia
cientifica sobre esta condicion patologica comun pero compleja en nifios, por lo tanto, es
crucial realizar una evaluacion total y comparativa de estas opciones de tratamiento para
establecer recomendaciones basadas en evidencia, mejorando asi los enfoques

terapéuticos para la constipacion pediéatrica (8).

Ante estas dificultades inherentes al tratamiento de la constipacidn pediatrica con laxantes
y dietas ricas en fibras, surge la interrogante fundamental que orienta esta
investigacion:

¢Existe evidencia cientifica que determine si el manejo no farmacolégico es mejor que el

manejo farmacoldgico en pacientes pediatricos de 1-10 afios de edad?

JUSTIFICACION

La gestidn de esta condicion implica costos elevados en comparacion con nifios que no
presentan constipacion, resaltando la importancia de identificar tratamientos efectivos
tanto desde una perspectiva de salud publica como econémica. Aunque los laxantes y las
dietas ricas en fibras son estrategias terapéuticas cominmente empleadas, su eficacia y
aceptacion varian entre pacientes y cuidadores. Una revision sistematica que evalle la
eficacia de estas intervenciones podria ofrecer una perspectiva mas clara en este complejo
panorama terapéutico. Este estudio propone analizar de forma sistematica la evidencia
disponible acerca de la efectividad del uso de laxantes y dietas ricas en fibras, con el
objetivo de identificar brechas de conocimiento existente en la literatura cientifica y ser
la base de futuras investigaciones. Los hallazgos de esta investigacion tendran el potencial
de mejorar las decisiones clinicas, proveyendo a los profesionales de la salud con
informacidn basada en evidencia para el manejo de la constipacion pediatrica, abordando
una necesidad clinica y de salud publica esencial, y ofreciendo beneficios potenciales en
términos de mejorar los resultados de tratamiento y guiar la practica clinica en el manejo

de la constipacion en la poblacion pediatrica.



OBJETIVOS

Objetivo General
Describir la efectividad del tratamiento de la constipacion, comparando el tratamiento no

farmacoldgico con el farmacoldgico.

Objetivos especificos

e Comparar la respuesta  fisioldgica del tratamiento farmacolégico y no
farmacoldgico contra la constipacion.

e Analizar los efectos adversos mas comunes del tratamiento farmacoldgico y no
farmacoldgico contra la constipacion en pacientes pediatricos.

e Definir la alternativa con mayor adaptabilidad y resultados positivos en el
tratamiento contra la constipacion en edad pediatrica.

METODOLOGIA

Tipo de estudio

El presente estudio se enmarcdé como una revision sistematica, no experimental con
método PRISMA, cuyo objetivo fue sintetizar la literatura cientifica existente relacionada
con la efectividad de laxantes y dietas ricas en fibras en el manejo de la constipacion
pediatrica. Cabe destacar que este estudio no incluyd un meta-analisis, dado que el
objetivo principal fue proporcionar una revision comprensivay descriptiva de la literatura,

mas que una sintesis cuantitativa de los datos.

Area de estudio

Se centr6 en el manejo de la constipacion en pacientes pediatricos, comparando
especificamente dos modalidades de tratamiento: intervenciones dietéticas y el uso de
laxantes. Enfocandose en analizar la eficacia y seguridad de estas intervenciones,
buscando determinar cual de ellas resulta ser mas efectiva o presenta menores riesgos y

efectos secundarios en la poblacién infantil afectada por constipacién. La revisién abarcé



estudios que han examinado los resultados clinicos de estos tratamientos, incluyendo la
mejora en los sintomas, la calidad de vida de los pacientes, y cualquier otro resultado
relevante que permita una comparacién integral entre las dietas y los laxantes en el
contexto pediatrico. De este modo, el estudio buscd proporcionar una base de evidencia
solida que oriente a los profesionales de la salud sobre las mejores practicas en el manejo
de la constipacidn en nifios, contribuyendo asi a mejorar los estandares de atencion y los

resultados de salud en esta poblacion.

Método

Criterios de Inclusion

e Estudios observacionales y ensayos clinicos controlados que evaluaron la
efectividad de laxantes y dietas ricas en fibras en el manejo de la constipacion
pediatrica.

e Periodo de tiempo: estudios realizados entre el 2019 y 2024.
e Idioma: Estudios disponibles en inglés y/o espafiol.

e Acceso: Estudios de acceso libre y pagados.

e Poblacién: Grupo etario (1-10 afios), de ambos géneros.

e Estudios que reportaron resultados clinicamente relevantes, como mejora de
sintomas,frecuencia de evacuaciones, consistencia de las heces y efectos
secundarios

Criterios de Exclusion

e Seexcluyeron los estudios que no proporcionen una fundamentacién claray
explicita de sus hipotesis, objetivos y resultados.

e Estudios que no demostraron una metodologia adecuada para garantizar la
validez y fiabilidad de sus resultados.

e Revisiones sistematicas, cartas al editor, comentarios, y estudios de opinion.



e Periodo de tiempo: Estudios anteriores al afio 2019.

e Poblacion: grupo etario (menores a 1 afio y mayores a 10 afios).

Instrumentos para la recoleccién de la informacion

En esta revision sistematica, se implementé un enfoque estructurado para organizar la
informacion recopilada. Los estudios seleccionados fueron sometidos a una extraccion de
datos meticulosa mediante una plantilla estandarizada, que recogi6 detalles clave como:
autor o autores, afio de publicacién, titulo del estudio, disefio metodoldgico, tamafio de la

muestra, tipo de intervenciones, resultados principales y conclusiones.

Para la gestion eficiente de las referencias, se citaron directamente desde Word. Esta
metodologia permitié una integracion directa de las citas en el documento, asegurando
precision y facilidad de acceso a las fuentes utilizadas. La catalogacion, bldsqueda y
recuperacion de datos se realizaron manualmente dentro del propio documento de Word,
garantizando que todas las referencias sean correctamente atribuidas y facilmente
verificables sin la necesidad de software especializado. Este enfoque facilita la

consistencia y el control durante todo el proceso de redaccion y revision.

Ademas, se elaboré un documento de Excel que almacena los datos especificos para el
proyecto, y permite un analisis detallado y una facil recuperacion de informacion
relevante. Consecuentemente se desarroll6 tablas para presentar de manera clara y concisa
las caracteristicas y hallazgos de cada estudio, facilitando la identificacion de patrones y
diferencias. Este método organizado garantiza una revision y un manejo eficaz de los

datos, asegurando la solidez y fiabilidad de los resultados de la revision.

Procedimientos

El anélisis de la informacion se centrd en interpretar y comparar los datos recopilados en
la tabla de caracteristicas del estudio desde una perspectiva narrativa y contextual. Este
analisis fue realizado por la Unica autora de esta investigacion, empleando una

metodologia cualitativa-descriptiva para abordar los objetivos del estudio.



Para asegurar la validez y calidad de la informacion, se considerd varios criterios
rigurosos. Entre estos, se incluyeron la profundidad y riqueza de los datos recopilados, la
claridad en la descripcion de los métodos de recoleccién y andlisis de datos, la credibilidad
y transferibilidad de los hallazgos, y la reflexividad del investigador. La combinacion de
estos factores permitié una evaluacion robusta y fundamentada de los tratamientos

farmacologicos y no farmacoldgicos utilizados en el manejo del estrefiimiento pediatrico.

El andlisis se enfocd en comparar la respuesta fisioldgica, los efectos adversos y la
adaptabilidad de los tratamientos farmacoldgicos, como el polietilenglicol (PEG) y la
lactulosa, frente a los tratamientos no farmacologicos, como las dietas ricas en fibra. Al
interpretar estos datos, se busca proporcionar recomendaciones basadas en evidencia que
puedan mejorar la toma de decisiones clinicas y el manejo efectivo de esta condicién en

nifios, destacando las intervenciones mas efectivas y seguras.

Tabla 1. Ejemplo de presentacion de resultados para el tratamiento tanto

farmacoldgico como no farmacoldgico de constipacion en pacientes pediatricos

Laxante TipoA

de evacuaciones

Dieta rica en

_— Tamario . Resultados
Autor(es) | Afio Titulo Dllszesrgg(;a:gl dela tr;g?ﬁigr?to Clinicos Conclusiones
Muestra Principales
-~ Mejora en efectivo en
Autor1 et 2020 Estudio A Ensayo Qllnlco 100 Laxante Tipo A frecuencia de aumentar
al. Aleatorizado : .
evacuaciones frecuencia
. . Reduccion en fibras
Autor2.et 2019 Estudio B EStUd'.O 150 D'e'[‘f" altaen sintomas de | beneficiosa para
al. Observacional fibras

Autor: Michelle Chavez

Estrategia de busqueda

Para la presente revision sistematica, se realizé una busqueda de informacion segura y

confiable en buscadores cientificos, organizaciones, listas de referencia, y otras fuentes.

constipacion sintomas de
constipacion



La informacion se centrd en el estudio del uso laxantes y la dieta rica en fibras como
tratamiento contra la constipacion en pacientes pediatricos, tanto en Ecuador como a nivel
internacional. Las fuentes de informacidn incluyeron buscadores como Scopus, PubMed
y Sciencedirect.

Para la busqueda, se utilizaron operadores booleanos (AND, OR y NOT). El uso de
palabras clave son utilizadas para identificar documentos relevantes para la investigacion,
en este caso se utilizd operadores Mesh como Child health, constipation, dietary laxatives,
finalmente los criterios de inclusion se utilizaron para seleccionar los documentos que
cumplen con los requisitos de la investigacion.

La busqueda se centro en la literatura publicada desde el afio 2019 en adelante. Este rango
temporal garantizo que los datos y hallazgos recopilados sean actuales y relevantes para
las précticas clinicas y recomendaciones actuales en el manejo de la constipacion
pediatrica.

Esta estrategia de buasqueda ha sido disefiada para asegurar una recopilacion
comprehensiva y representativa de la literatura disponible, facilitando asi un analisis
detallado y actualizado de los avances y hallazgos en el tratamiento de la constipacion
pediatrica mediante laxantes y dietas ricas en fibras.

Evaluacion de riesgo de sesgos de los estudios individuales

Para esta revision sistematica, se ha llevado a cabo una exhaustiva evaluacion del riesgo
de sesgos en cada uno de los estudios incluidos. Dado que nuestra revision incorpora una
variedad de disefios de estudio, se han utilizado diversas herramientas de evaluacién de
sesgos adecuadas a cada tipo de estudio. A continuacién, se describen las herramientas

empleadas y los criterios de evaluacion aplicados:
Estudios de cohortes y observacionales:

Para los estudios de cohortes y observacionales, se utilizé la escala de Newcastle-Ottawa
(NOS). Esta escala evaltua la calidad de los estudios en tres dominios principales:
seleccién, comparabilidad y resultado (para cohortes) o exposicion (para casos Yy

controles). Los estudios fueron evaluados en base a:
e Claridad y definicion de la poblacion de estudio.

e Representatividad de la muestra y criterios de inclusion/exclusion.



e Comparabilidad de los grupos de estudio.

e Evaluacion de los resultados/exposiciones y el seguimiento adecuado.

Ensayos clinicos aleatorizados:

Para los ensayos clinicos, se aplico la herramienta RoB 2 (Risk of Bias 2) de Cochrane,

que cubre varios dominios criticos:
e Proceso de generacion de la secuencia de aleatorizacion.
e Ocultamiento de la asignacion.
e Cegamiento de los participantes y del personal.
e Cegamiento de la evaluacion de los resultados.
e Datos de resultados incompletos.
e Reporte selectivo de los resultados.

e Otros sesgos potenciales.

Medidas de efecto

En esta revision sistematica, se ha utilizado la medida del intervalo de confianza (IC) para
cuantificar la precisién y la fiabilidad de las estimaciones de efecto de los tratamientos
analizados. El intervalo de confianza proporciona un rango dentro del cual es probable
que se encuentre el valor verdadero del efecto, con un nivel de confianza especificado

generalmente el 95%.

Medidas de Sintesis

En esta revision sistematica, se utilizaron diversas medidas de sintesis para integrar los
resultados de los estudios incluidos y proporcionar una vision global de la eficacia y
seguridad de los tratamientos para la constipacion pediatrica. Las medidas de sintesis
seleccionadas incluyeron tanto métodos cuantitativos como cualitativos, asegurando un

analisis comprehensivo y robusto de la evidencia disponible.



Se llevaron a cabo andlisis de subgrupos para explorar posibles fuentes de heterogeneidad
y para evaluar la consistencia de los efectos del tratamiento en diferentes subgrupos de
pacientes. Los subgrupos pueden definirse segun caracteristicas demograficas (edad,
sexo), caracteristicas clinicas (severidad de la constipacion, comorbilidades) y tipos de

intervencion (diferentes laxantes, variaciones en la dieta alta en fibra).

Ademas, se abordo los resultados de manera descriptiva, comparando y contrastando los
hallazgos de los estudios individuales. Se identificaron patrones comunes, diferencias
significativas y se discutieron las implicaciones clinicas de los hallazgos.

Evaluacion del Sesgo en la Publicacion

Para esta revision sistemética, la evaluacion del sesgo en la publicacion fue un
componente crucial para asegurar la integridad y la validez de los resultados. El sesgo de
publicacién ocurre cuando los resultados de los estudios son mas propensos a ser
publicados si son positivos o estadisticamente significativos, lo que puede conducir a una

sobreestimacion de los efectos del tratamiento

Se incluyd literatura gris para mitigar el sesgo de publicacion. La inclusién de esta
literatura asegura que se consideren los estudios con resultados negativos o no

significativos, proporcionando una vision mas equilibrada del efecto del tratamiento.

Ademas, los estudios fueron evaluados por su calidad metodoldgica utilizando
herramientas especificas para cada tipo de estudio. La calidad metodoldgica fue
considerada al interpretar los resultados, asegurando que las conclusiones se basen en

evidencia de alta calidad.

Evaluacién de la certeza de la evidencia

En esta revision sistematica, la evaluacion de la certeza de la evidencia se llevd a cabo
utilizando el enfoqgue GRADE. Este enfoque permitié una evaluacién exhaustiva y
estandarizada de la calidad de la evidencia, considerando cinco dominios clave: riesgo de

sesgo, inconsistencia, indirecta, imprecision y sesgo de publicacion.

La evidencia se clasificd en cuatro niveles de certeza: alta, moderada, baja y muy baja.
Cada ajuste y justificacion de la calificacion de certeza se documenté meticulosamente

para asegurar la transparencia del proceso. Los resultados de esta evaluacion se



presentaron en tablas de resumen de hallazgos, proporcionando una visualizacion clara

de la certeza global de la evidencia para cada resultado clave.
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RESULTADOS

N° Autor(es)

Jorge Lépez, et

1 al. (9)
5 Carla Catalan V
(10)

Afo

2021

2020

MATRIZ DE REVISION DE ESTUDIOS BIBLIOGRAFICOS

Ti Disefio del Tamano
itulo Estudio de la
Muestra
Protocolo de
tratamiento con
polietilenglicol .
3350 con Estudio
. prospectivo de 56
electrollFos-para cohortes
el estrefiimiento
en el nifio
critico
Constipacion cusrf:iligtii?/ .
fu nCcr i(z)r::Iadel descr_i pti~V0 de o
: disefio
nifo observacional

Tipo de tratamiento

Polietilenglicol 3350 con
electrolitos (laxante
osmético)

Polietilenglicol 3350
(laxante osmatico) vs
Placebo

Resultados
Clinicos
Principales

El 79.5% de los pacientes en el

grupo de PEG 3350 + E
respondieron bien al
tratamiento.

No se reportaron efectos
secundarios significativos
como diarrea, distensién
abdominal y desequilibrios
electroliticos.

PEG aumenta el nUmero de

deposiciones en 55% por

semana en comparacion con el

placebo. Este resultado es

estadisticamente significativo

Conclusiones

El protocolo de tratamiento para la
constipacion en nifios criticamente
enfermos usando PEG 3350 + E fue
efectivo y se asocié con pocos
eventos adversos, incluso en nifios
menores de 2 afios.

En un paciente con constipacion
cronica funcional la primera linea de
tratamiento tanto
para desimpactacion como para
mantencion contintia siendo PEG
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Adolfo Bautista,
etal. (11)

Shruthi Srinivas,
etal. (12)

2023

2024

Estudio
multicéntrico
sobre el uso de
polietilenglicol
con electrolitos
durante al
menos 6 meses
para tratar el
estrefiimiento
en poblaciones
pediatricas

Protocolo de
retirada de
laxantes para
pacientes con
estrefiimiento
funcional: un
estudio piloto

Estudio
retrospectivo,
observacional,

descriptivo,
longitudinal y
multicéntrico.

Disefio
longitudinal

74

16

Polietilenglicol 3350
(laxante osmatico)

Senna (laxante
estimulante)

Los nifios con una duracién
promedio de estrefiimiento >1
afio experimentaron una mejora

significativa en las
deposiciones y la consistencia
de las heces cuando usaron
PEG+E. La duraciéon media de
uso fue de 18,6 (£13,4) meses,
sin necesidad de ajustar la
dosis por peso. Los sintomas
clinicos mejoraron
significativamente en un 90%
excepto la hinchazén.
La edad mediana actual fue de
12.7 afios con una duracién del
uso de laxantes de 8.0 afios.
Indicando que la edad de incio
del tratamiento fue de 4.7 afios.

Todos los pacientes estaban

usando senna. La dosis inicial

mediana de senna fue de 71.3

mg [IQR: 54.3-75.0]. En el

seguimiento mas reciente,
nueve pacientes (56.3%)
habian dejado de usar laxantes
en 3.7 meses [IQR: 1.3-11.6].
Para aquellos que todavia
estaban usando laxantes, la
reduccion mediana en la dosis

fue de 41.4 mg [IQR: 30.0—
75.0], y més de la mitad redujo
su dosis en mas del 50%. Casi
todos (90.9%) de aquellos con
dosis altas pudieron reducir su

dosis.

Los nifios tratados con PEG+E (>6

meses) normalizaron sus
deposiciones, mejorando los

sintomas clinicos relacionados con
el estrefiimiento en ausencia de
eventos adversos graves o necesidad

de ajustes de dosis debido al
aumento de peso.

Un proceso estandarizado de

retirada de laxantes puede tener
éxito en pacientes con estrefiimiento
funcional, especialmente en dosis

altas bajo supervisién médica.
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L. Worona
Dibner, et al.
13)

Giovanna
Roberta
Camargo de

Campos, etal.

(14)

2023

2022

Ensayo clinico
controlado
sobre la
eficacia,
seguridad y
aceptabilidad
de
polietilenglicol
3350 sin
electrolitos vs
hidroxido de
magnesio en
estrefiimiento
funcional en
nifios

Manejo de
nifios con
estrefiimiento
funcional
remitidos a
atencion
terciaria

ensayo clinico
controlado

Estudio
Retrospectivo

Polietilenglicol (PEG)
3350 e hidréxido de
magnesio (MH) (laxantes

osmaticos)
83
Polietilenglicol, hidréxido
79 de magnesio (laxantes

osmaticos), bisacodilo
(laxante estimulante.)

No hubo diferencias
significativas en el éxito del

Ambos laxantes, PEG 3350 y MH,
fueron igualmente eficaces y
tratamiento ni en la seguros para el tratamiento del
aceptabilidad entre l0s grupos  estrefimiento funcional en nifios.
que recibieron polietilenglicol  gj, embargo, PEG 3350 mostré una
(PEG) 3350 o hidroxido de mejor aceptacion en pacientes
magnesio (MH) (40/41 paril mayores de 4 afios en comparacién
PEG vs 40/42 para MH, p = P
0.616). Sin embargo, un con MH. Po_r lo tanto, el hldrOX|do
nmero significativamente de magnesio p,uede co.nS|dera,rse
mayor de pacientes mayores de  COMO una opcion de primera linea
4 afios rechazé el uso de MH para tratar el estrefiimiento
(68%). No se encontraron funcional en nifios menores de 4
afios, mientras que PEG 3350 es

diferencias en la incidencia de
eventos adversos entre ambos mas adecuado para aquellos
mayores de 4 afios debido a su

grupos, y no se registraron
eventos clinicos o bioquimicos mayor aceptacion.
adversos.

Los resultados fueron Los nifios con constipacién
favorables en mas de la mitad funcional a menudo son remitidos a
de los casos: el 31% mejord; El atencién especializada y no reciben

19,5% tuvo resolucion una terapia ptima. Muchos

completa y el 2,5% fue pacientes cuya constipacion fue
trasladado nuevamente a etiquetada como "refractaria"
. atencion primaria. Los . pueden ser tratados exitosamente
sintomas permanecieron sin o
con un plan de atencion bien

cambios en el 30,4% y ningun tablecid Iment ¢
paciente experiments un estableci 03/ rga me_n € No presentan
estreflimiento intratable.

empeoramiento de los
sintomas. La duracién media
del seguimiento fue de 2,8
afios. Al comparar pacientes
con resultados favorables
versus desfavorables, los
autores no identificaron
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Carlo Di
Lorenzo, et al.
(15)

2024

Efficacy and
safety of
linaclotide in
treating
functional
constipationin
paediatric
patients: a
randomised,
double-blind,
placebo-
controlled,
multicentre,
phase 3 trial

estudio de fase 3
multicéntrico,
aleatorizado,
doble ciego,
controlado con
placebo

328

diferencias significativas en
género, edad, terapias
utilizadas, duracién de los
sintomas o duracion del
seguimiento.

La linaclotida también mejor6 = La linaclotida es un tratamiento
significativamente la eficaz y bien tolerado para el
consistencia de las heces (70%) estrefiimiento funcional en pacientes
en comparacion con el placebo pediatricos, aprobada por la
El evento adverso emergente ' agministracion de Alimentos y

(.jEI tratamiento (EAET.) mas Medicamentos de EE. UU. para esta
informado por los pacientes indicacién

Linaclotida (laxante tratados con linaclotida fue
secretagogo) diarrea (siete [4%] de 164
frente a tres [2%] de 164
pacientes en el grupo de
placebo)
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Mario Suriel
8 LOpez Zapata, et
al. (16)

2023

Cagan Appak,

Yeliz,etal. (17) 2019

Camacho
10 Camargo Nolis,
et al. (18)

2021

Manejo del
Estrefiimiento
en Nifos
Menores de 6
A0S

Propiedades
alimentarias y
hallazgos
antropomeétrico
s en los nifios
con
estrefiimiento
funcional:
estudio
transversal

Factores
asociados al
estreflimiento
en escolares,

Municipio
libertador del
estado mérida

Estudio
cuantitativo,
descriptivo de
disefio
observacional,
retrospectivo

estudio de casos
y controles

Estudio

observacional de

corte transversal

Dietaaltaen fibray
48 Senna(laxante
estimulante)

80 Dieta alta en fibra

120 Dieta alta en fibra

Se obtuvo una respuesta
favorable en una frecuencia de
60.4% para las medidas
higiénico dietéticas alta en
fibras, 10.4% para tratamiento
con Psyllium Plantago (fibra),
4.2% para el tratamiento con
senosidos AB (senna)

El estudio evidencio6 que no
hubo diferencias significativas
en la tasa de constipacion en
nifios con un consumo diario
adecuado de calorias, hidratos
de carbono, grasaYy fibra entre

los grupos de estrefiimiento
funcional (EF) con un 26% y

de referencia con un 28%.

Se demostré que la ingesta de
fibra en el grupo sin
estrefiimiento (n=57) fue del
65% vs el grupo con
estrefiimiento (n=63) con solo
un 14% de consumo regular de
fibra, marcando un claro factor
predisponente para la
constipacion

El principal manejo, fue la
modificacion de los habitos
higiénicos dietéticos como lo es:
dieta rica en frutas y fibra, una
ingesta de agua y actividad fisica

La mayoria de los nifios con EF
tenian estatura y peso normales. No
hubo una relacion significativa entre
el EF y el contenido de hidratos de

carbono, grasa y fibra; solo
proporciones bajas de proteinas en
el EF.

Los factores que parecen estar
asociados fueron baja ingesta de
fibray agua, y no practicar actividad
fisica.
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Shatnawi, et al

11 (19)
Vanessa Mello
12 Granado
Cassettari, et al
(20)

2019

2019

Lactulosa
Versus
polietilenglicol
para la
constipacion en
nifios, un
estudio
controlado
aleatorio

Combinations
of laxatives and
green banana
biomass on the
treatment of
functional
constipation in
children and
adolescents: a
randomized
study

Ensayo clinico
prospectivo
controlado

Ensayo clinico
aleatorizado

65

80

Lactulosa y
Polietilenglicol (laxantes
osmaticos)

Biomasa de platano verde,
picosulfato de sodio
(laxante estimulante) y
Polietilenglicol 3350
(laxantes osmotico)

65 nifios con estrefiimiento
funcional y compactacion fecal
fueron tratados con lactulosa
(grupo A, 33 nifios) o macrogol
(PEG 4000, grupo B, 32
nifios). Ambos grupos
recibieron tratamiento hasta la
resolucién de laimpactacion o
por un maximo de 6 dias. Al
séptimo dia de la terapia, el
96% de los pacientes
mostraron mejoria, aunque el
grupo tratado con PEG mostrd
una respuesta
significativamente més rapida.
Ambos tratamientos fueron
bien tolerados, sin eventos
adversos significativos
reportados.

Con el consumo exclusivo de
biomasa de platano verde, se
observo una reduccion
estadisticamente significativa
en la proporcién de nifios con
calificacion 1 0 2 en la Escala
de Forma de Heces de Bristol,
esfuerzo al defecar, defecacion
dolorosay dolor abdominal. El
porcentaje de nifios que
requirieron una dosis reducida
de laxante fue alto cuando la
biomasa de platano verde se
asocié con picosulfato de sodio
(87%) y PEG 3350 con
electrolitos (63%). La biomasa

para el tratamiento de la
constipacién en nifios con

estrefiimiento funcional. Aungue

PEG mostr6 una respuesta mas
rapida, la lactulosa puede

debido a su eficacia y

pacientes pediatricos.

La biomasa de platano verde es
ventajosa como terapia

funcional, principalmente para
reducir las dosis de laxantes.

Lactulosa y macrogol (PEG 4000)
demostraron ser seguros y efectivos

considerarse una alternativa viable
disponibilidad. Ambos tratamientos

fueron bien tolerados, sugiriendo
que pueden ser opciones seguras en

complementaria en el estrefiimiento
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Lubiprostona

para el
estrefiimiento
funcional Ensayo clinico
pediatrico: alelatorizado,
Marc A. . multicéntrico,
13 Benninga, 21) 2022 estudio doble ciego, 606
aleatorizado,  conirolado con
controlado, placebo
doble ciego con
extension a
largo plazo

Lubiprostona (laxante
secretagogo)

de platano verde sola 'y
asociada con laxantes fue bien
tolerada y no se informaron
efectos adversos.

606 pacientes fueron asignados
al azar al tratamiento (placebo:
n = 202; lubiprostona: n =
404). No se observaron
diferencias estadisticamente
significativas en la tasa de
respuesta general del
movimiento intestinal
espontaneo entre los grupos de
lubiprostonay placebo (18,5%
frente a 14,4%; P = 0,000).
2245). Tanto las dosis de
lubiprostona de 12 pg dos
veces al dia como de 24 pg dos
veces al dia fueron bien
toleradas en las fases de doble
ciego y de extensidn, con un
perfil de seguridad consistente

La lubiprostona no demostr6 una
eficacia estadisticamente
significativa sobre el placebo en
nifios con estrefiimiento funcional
pediatrico, pero si demostro un
perfil de seguridad
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14

15

Fernanda Monge
Urrea (22)

Mehran
Hakimzadeh, et
al. (23)

2022

2019

Evoluciony
factores
asociados a la
respuesta al
tratamiento en
nifios con
estrefiimiento
funcional en el
instituto
nacional de
pediatria

Efecto del
polietilenglicol
versus lactulosa

sobre el dolor

abdominal enel Ensayo clinico

estreflimiento
oculto en nifios:
un estudio
controlado
aleatorio

Estudio de
cohorte

aleatorizado

182

51

En cuanto a las variables El estrefiimiento funcional es una
desenlace, el 81.8% tuvieron  enfermedad frecuente en la edad
una respuesta al tratamiento pediétrica. La respuesta al
laxante a los 3 meses. Dentro  tratamiento laxante se encontré en

dtilv?erz?gr? Sr?apricslsggaq;e 80% de los pacientes, pero estos
- . . presentaron recaidas hasta en 27.5%
Polietilenglicol 3350  tratamiento laxante, 39 (26.2%) lo cual puede orientar a una falla en

(laxante osmético) tuvieron un tratamiento exitoso el sequimiento de los pacientes
a los 3 meses y 110 (73.8%) g P '

tuvieron tratamiento exitoso
con uso de laxante. El 18.2%
tuvieron una respuesta sin
éxito.

Se indica que la eficacia de Se concluye que el PEG es un
PEG para reducir el dolor  farmaco mas eficaz para tratar el
abdominal en la constipacion  dolor abdominal en el estrefiimiento

oculta fue del 48% mientras oculto que la lactulosa y que su

que fue del 37% parala  gfecto Gptimo se puede lograr en
. . lactulosa. ESFe eS.IUd'O indico pacientes mayores con dolor
Polietilenglicol 3350 y gue esta eficacia no se ve . )
s abdominal més severo
Lactulosa (laxantes | afectada significativamente por
0smoticos) el sexo y el olor fecal, sin

embargo, esta eficacia esta
influenciada por la edad, el
peso corporal, la duracién del
dolor abdominal y la tasa de
dolor abdominal tanto para
PEG como para lactulosa.
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Olivia Kameel
Shokrey
Bastaoros, et al
(24)

16 2023

El uso de
polietilenglicol
como
tratamiento de
mantenimiento
del
estreflimiento
funcional en
nifios que viven
en Egipto

Estudio de
ensayo clinico
aleatorizado,
simple ciego

Polietilenglicol 3350
(grupo 1),y Lactulosa
(grupo 2) (laxantes
osméticos)

80

Los resultados mostraron una = La PEG tiene eficacia a largo plazo

mejora significativa en las
masas fecales y el nimero de
defecaciones,
pseudoincontinencia fecal,
evacuaciones intestinales
dolorosas o duras, y grandes
masas fecales en el recto entre
el grupo 1y el grupo 2 despueés
del tratamiento. En el grupo 1,
hubo una mejora significativa
del 45% en las medidas
antropomeétricas, los
parametros del hemograma
20%, la circunferencia
abdominal 30% v las fisuras
22% y almorranas anales 18%
después del tratamiento;
Ademas, hubo una disminucién
significativa en el nimero de
pacientes que necesitan
continuar el tratamiento en el
grupo 1 (7%), en comparacién
con el grupo 2 (52%) y en el
numero de pacientes que
sufrieron impactacién durante
el tratamiento. Sin embargo,
hubo un aumento
estadisticamente significativo
(25%) en el nimero de
pacientes que se quejaron de
palatabilidad en el grupo 1.

en el tratamiento del estrefiimiento

funcional pediatrico. Mejora

significativa de los resultados en

comparacioén con el tratamiento
clasico (lactulosa).
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Polietilenglicol
4000 sin
electrolitos en
el tratamiento
del
estrefiimiento
intestinal
cronico
funcional en
nifos: andlisis
retrospectivo de
70 pacientes

17 Patricia Boechat

Estudio
Gomes, et al (25)

retrospectivo

2020

Clasificacion

de subtipos de
Sun Hwan Baey

18 Mok RyeonKim 2020 estrer_umlento
(26) funcional en

nifios:
polietilenglicol

Estudio
observacional
retrospectivo

Hubo una alteracion El polietilenglicol presentd
significativa en los resultados  respuesta terapéutica satisfactoria en
respecto a la presencia de dolor | tratamiento del estrefiimiento

abdominal (3%), masa fecal  jntestinal en la muestra pediatrica
palpable (1%), postura investigada y buena aceptacion, lo

retentiva (1%), apariencia de que facilita su uso a largo plazo.
las heces y frecuencia de

evacuacion entre la primera y
segunda visita en un 68%
después de la administracion
de polietilenglicol. No hubo
diferencia estadistica en cuanto
a la presencia de incontinencia
fecal. La dosis media de
polietilenglicol utilizada fue de
0,51 g/kg/dia.
Los resultados muestran que La clasificacion de subtipos de
PEG 4000 se utilizo con mayor estrefiimiento funcional basada en la
frecuencia en nifios con prueba de tiempo de transito
constipacion de tipo colénico proporciona informacion

ogbGStzrt:/cmon en la Sf‘"da importante para la eleccion inicial de
(96.2%) y transito lento farmacos en nifios

(90.3%) en comparacién con
aquellos con transito normal
(51.1%). Ademas, PEG 4000
fue prescrito en el 97.2% de los
nifios con incontinencia fecal,
mientras que solo el 66.2% de
los nifios sin incontinencia
fecal recibieron este
tratamiento. Estos resultados
sugieren que PEG 4000 es
preferido especialmente en
casos de constipacion méas
severa y cuando hay

Polietilenglicol 4000 sin
70 electrolitos (laxante
osmético)

190 Polietilenglicol 4000
(laxante osmotico)
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Rosa
damascena
junto con

azlicar moreno
mitigan el
estrefiimiento
funcional en
nifios mayores
de 12 meses

19 Hadi,etal. (27) 2022

Ensayo clinico
aleatorio doble
ciego

Rosa damascena con
azucar (laxante herbal) y
PEG (laxante osmético)

100

incontinencia fecal,

demostrando su efectividad en

estas situaciones.

La tasa de curacion fue del
100% en el grupo de R.
damascena y del 91,7% en el
grupo de control. R. damascena
y jarabe de azlicar moreno
tuvieron un odds ratio de 1,09
en el tratamiento del
estrefiimiento funcional en
comparacion con PEG, pero la
diferencia no fue
estadisticamente significativa.
El Unico efecto adverso
detectado en el grupo de R.
damascena después de cuatro
semanas fue el mal sabor del
medicamento por ser
demasiado dulce. No obstante,
esto podria solucionarse
durante los procesos
farmacéuticos.

El extracto de R. damascenay el
jarabe de azticar moreno se pueden
utilizar como agentes eficaces,
seguros y econdémicos en el
tratamiento del estrefiimiento
funcional.
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21

Mohsen, et al.
(28)

Gondo, et al.
(29)

2019

2020

Eficacia de la
administracion
oral de melaza
negra (extracto
de cafia de
azlcar) en
comparacion
con
polietilenglicol
en el
estreflimiento
funcional
pediatrico

Polietilenglicol
3350 mas
electrolitos para
el estrefiimiento
cronico
pediatrico: un
estudio clinico
abierto en
Japon

Ensayo aleatorio,
controlado, doble
ciego

Ensayo clinico
prospectivo.

92

39

Melaza negra 'y
polietilenglicol (laxantes
osmaticos)

Polietilenglicol 3350 méas
electrolitos (laxante
osmético)

El tratamiento fue exitoso con
ambas intervenciones sin
diferencias significativas entre
los grupos. La defecacion por
semana mejoro
significativamente en ambos
grupos (33%). Los sintomas
gue incluyen retencion
voluntaria de heces, heces de
gran didmetro, heces dolorosas
0 duras y masa fecal grande en
el recto disminuyeron
significativamente dos y cuatro
semanas después de la
intervencién en un 55%.

La frecuencia de movimiento
intestinal espontaneo (SBM) al
inicio del estudio y en la
semana 2 del periodo de
tratamiento fue de 8% y 60%,
respectivamente. EI cambio en
la frecuencia de la SBM
permanecié estable hasta la
semana 12. La consistencia de
las heces también mejoré enun
30% durante todo el periodo de
tratamiento. Se informaron tres
reacciones adversas leves al
medicamento: disminucién del
apetito (5%), dolor abdominal
(1,8%) y diarrea en un 2,6% de
los pacientes).

Los jarabes de melaza negra
(BSM) y polietilenglicol (PEG)
tuvieron una eficacia similar en

constipacidn funcional. En
comparacién con el PEG, el jarabe
BSM contenia diferentes
micronutrientes naturales.

PEG3350+E puede considerarse
como una opcion eficaz de
tratamiento para el estrefiimiento
crénico en nifos.
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22

Roy, et al. (30)

Nakajima, et al
(31)

2021

2019

Utilizacion y

seguridad del .

polietilenglicol ~ EStudio de
3350 con cohorte

. retrospectivo de
electrolitos en gynosicisn dnica.

nifios menores
de 2 afios

Polietilenglicol
3350 mas
electrolitos para

el estrefiimiento  Ensayo clinico
aleatorizado,

crénico: un .

estudio de dos doble ciego, con
una extension de
semanas, seguimiento a

aleatorizado, largo plazo.
doble ciego y
controlado con

placebo con

13.235

153

La edad media de la primera

El aspecto de seguridad de este

prescripcion de PEG 3350+E  estudio no identificé ninguna sefial

fue de 1,2 afios y el 68,4 %

tuvo un episodio de tratamiento

polietilenglicol 3350 con
electrolitos (laxante
osmético)

Polietilenglicol 3350 méas
electrolitos (laxante
osmotico)

(TE). La duracion media de la
exposicion, en el primer TE,
fue de 88,9 dias. La dosis
diaria total mas comun fue un
sobre (6,9 g). En términos de
incidentes durante el
tratamiento, el 0,5% de los
pacientes tuvo dolor
abdominal, el 3,0% tuvo
diarrea (puede atribuirse al
tratamiento) y el 4,1% tuvo
vomitos. El 2,0% tenia
signos/sintomas que podrian
(en casos extremos) estar
asociados con una alteracion de
los electrolitos; sin embargo,
ninguno tenia valores de
electrolitos anormales.
La frecuencia de movimiento
intestinal espontaneo (SBM)
fue significativamente mayor
con PEG3350 + E (55%) en
comparacién con placebo
(10%). Un total de 153
pacientes ingresaron al estudio
de extension; PEG3350 + E
condujo a una mejora sostenida
de la funcidn intestinal. Las
reacciones adversas comunes a
los medicamentos durante todo
el periodo del estudio fueron

de preocupacion de estrefiimiento.

Sin embargo, estos datos
contribuyen a la evidencia del
mundo real sobre el uso de PEG

3350+E en esta poblacién.

El tratamiento con PEG3350 + E
resolvio el estrefiimiento a corto

plazo, fue bien tolerado y condujo a
una mejora sostenida de la funcién

intestinal en el tratamiento a largo
plazo en nifios japoneses con
estrefiimiento crdnico.
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Menees, et al.
(32)

2022

una extension
abierta de 52
semanas

Polietilenglicol
3350 enel
tratamiento del
estrefiimiento
idiopatico
cronico

Ensayo clinico
multicéntrico,
doble ciego,
controlado con
placebo y de
grupos paralelos

304

Polietilenglicol 3350
(laxante osmatico)

trastornos gastrointestinales
leves (dolor abdominal 4,5%,
diarrea 3,8%, nauseas 3,2%,
distension abdominal 2,6%).

La proporcién de nifios que

cumplieron el nuevo criterio de  dia demostrd eficacia y seguridad

valoracion fue
significativamente mayor con
polietilenglicol 3350 frente a
placebo (42% frente a 13%).
Las reducciones en el nimero
medio de deposiciones
duras/grumosas/semana (-2,1
frente a-0,9; P=0,0014) y la
calificacién media semanal de
calambres de cinco puntos (-
0,3 frente a -0,1; P = 0,0272)
también favorecieron
significativamente al
polietilenglicol 3350. La
proporcién de sujetos con
eventos adversos

gastrointestinales disminuy6

notablemente después de la
primera semana de tratamiento
en el grupo de polietilenglicol

3350.

El polietilenglicol 3350 una vez al

sustanciales y sostenidas durante 24

semanas en pacientes pediatricos
con estrefiimiento idiopatico
cronico.
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al. (33) 2021
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Piche &

26 Dapoigny, (34)

2020

Los
microenemas
de
prometelaxina
no son
inferiores al
polietilenglicol
oral para el
tratamiento del
estrefiimiento
funcional en
nifos
pequefios: un
ensayo clinico
aleatorizado

Eficaciay
seguridad
comparativas
de lactulosa
més parafina
Versus

polietilenglicol 9rupos paralelos

en el
estrefiimiento
funcional

Ensayo clinico
aleatorizado,
abierto,
multicéntrico

Estudio de fase 4

multicéntrico,
aleatorizado, de

Polietilenglicol 4000

153 (laxante osmotico)
Lactulosa mas parafinay
363 Polietilenglicol (laxantes

0smoticos)

Los microenemas de prometelaxina
no son inferiores al PEG oral en
nifios con constipacidn funcional.

153 nifios con estrefiimiento
funcional fueron tratados con
Promelaxin o PEG 4000. Los
resultados mostraron que
Promelaxin no era inferior a
PEG 4000, con tasas de
respuesta del 16.5% y 11.03%
en los analisis de conjunto
completo (FAS) y como por
protocolo (PP),
respectivamente. El
cumplimiento del tratamiento
fue superior al 80% en ambos
grupos. Aunque los criterios
secundarios no difirieron
significativamente, el grupo de
Promelaxin tuvo menos dias de
tratamiento a demanda. La
uniformidad de la microbiota
fue mayor con PEG, pero la
densidad de microbiota fue
menor en comparacion con
Promelaxin.
Un total de 363 pacientes La lactulosa més parafina se puede
pediatricos fueron asignados utilizar indistintamente con
aleatoriamente a lactulosa mas  polietilenglicol para el tratamiento
parafina (n = 179) o farmacoldgico del estrefiimiento

polietilenglicol (n = 184). El ' ¢,1cional en pacientes pediatricos
dia 28, la puntuacion media de P P '

PAC-SYM disminuy6
significativamente con respecto
al valor inicial con ambos
tratamientos (p <0,001). Por lo
que se establece la no
inferioridad de la lactulosa mas
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Comparacion
del efecto de un
laxante a base
de hierbas
(Goleghand®)

2021 y
polietilenglicol
sobre el
estrefiimiento
funcional en
nifios

Saneian, et al.
(35)

Ensayo clinico

27 aleatorizado

Goleghand (laxante

60 herbal) y polietilenglicol

(laxante osmatico)

parafina frente al
polietilenglicol. Al menos un
evento adverso ocurrié en 20
pacientes (11,2%) en el grupo
de lactulosa mas parafina'y en
26 pacientes (14,2%) en el
grupo de polietilenglicol, la
mayoria de los cuales fueron de
gravedad leve 0 moderada y no
relacionados con los farmacos
del estudio.

Los resultados mostraron que
el efecto del tiempo (P <0,001)
y también el efecto del tipo de

grupo (P =0,01) sobre el
ntmero de defecaciones fecales
fue significativo. El nimero
medio de defecaciones
aumento primero y luego
disminuyo significativamente
con el tiempo, pero esta
disminucion fue mas
significativa en el grupo de
PEG (22%) que en el grupo de
Goleghand® (12%). La
puntuacion media de
consistencia fecal en ambos
grupos disminuy6 con el
tiempo en un 28%.

Goleghand® tuvo una eficacia
similar a la PEG durante 8 semanas
de tratamiento funcional del
estrefiimiento pediatrico en este
ensayo clinico aleatorizado.
Goleghand® puede considerarse
como un nuevo farmaco laxante a

base de hierbas para el estrefiimiento

funcional pediatrico.
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28 Nasri,etal (36) 2022

Tavassoli, et al.

2 37)

2021

Evaluacion
comparativa
entre LaxaPlus
Barij®y
polietilenglicol
(4000) en el
estrefiimiento
funcional
pediatrico

Ensayo clinico
aleatorizado

Efectividad del
jarabe de flor
de viola en
comparacion
con
polietilenglicol
en nifios con
estrefiimiento
funcional

Ensayo
aleatorizado,

solo centro

controlado de un

LaxaPlus Barij (laxante
60 herbal) y polyethylene
glycol (4000)

Jarabe de flor de viola
(VFS)(laxante herbal) y
polietilenglicol
(PEG)(laxante osmotico)

133

Se seleccionaron sesenta nifios  Se concluy6 que ambos farmacos
con estrefiimiento funcional. | tratan eficazmente a los nifios con
Los resultados del presente estrefiimiento funcional. Sin

e§tud|o_most;qrodn ?uehla embargo, después de 8 semanas de
Cg:?f:ggg'ar?eos'a :I ﬁimizcr?)s intervencion, la frecuencia de las
gruposy deposiciones, la intensidad del dolor
de deposiciones aumentaron el dolor abdominal en el grupo
significativamente después de y . grup
LaxaPlus Barij® fueron mas

la intervencion (P <0,05). Sin i > .
embargo, el nimero de efectivos. Sin embargo, el nivel de
satisfaccion no difiri6

deposiciones en el primer
grupo fue significativamente significativamente entre los dos
mayor (54%) que en el grupos.
segundo grupo (33%).
Después de cuatro semanas de ' Los hallazgos de esta investigacion
intervencion, se analizaron 133 indicaron que el jarabe de flor de
individuos (66 en el grupo de  vijola (VFS) es un medicamento

VFSy 67 enel grupo de PEG). eficaz y relativamente seguro parael
No se observ una diferencia  yratamiento del estrefiimiento

significativa entre los dos funcional pediétrico.
grupos al inicio o al final del
estudio (P > 0.05), excepto por
la retencion fecal al inicio (P =
0.028). Los participantes en el
grupo de PEG experimentaron
mas efectos secundarios (8%)
en comparacion con el grupo

de VFS(2.1%)
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Eficacia del
polietilenglicol
3350 en
comparacién
con lactulosa en
el tratamiento

2021 del
estrefiimiento
funcional
pediatrico
definido por los
criterios
ROMA IV

Dheivamani, et

30 al. (38)

Ensayo
controlado
aleatorio

100

Polietilenglicol 3350 y
lactulosa (laxantes
osméticos)

El grupo de PEG informé una
reduccion significativa en las
deposiciones dolorosas del
68,8 % de los sujetos al inicio
del estudio al 43,8 % al final de
la primera semana, mientras
que el grupo de lactulosa
informd un aumento del 48,9%
al 73,3 %. Otros parametros de
estrefiimiento, es decir,
esfuerzo, heces de gran
didmetro y masa fecal grande,
segun lo informado
subjetivamente por los padres,
disminuyeron
significativamente desde el
inicio hasta el final del estudio
en el grupo de PEG 3350
(12%) en comparacion con los

del grupo de lactulosa en un
(28%).

Este estudio demostro que el grupo
de tratamiento con PEG 3350 tuvo
un alivio temprano de los sintomas 'y
una mejora significativa en
comparacion con el grupo de
lactulosa en el estrefiimiento
funcional pediatrico.
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DISCUSION

El polietilenglicol (PEG) ha sido ampliamente estudiado y utilizado en el tratamiento de la
constipacion, particularmente en la poblacion pediatrica, una sintesis y analisis de varios estudios
evaluaron la eficacia y seguridad del PEG en distintos contextos. El estudio de Jorge Lopez et al.
(2021) evalud el uso de PEG 3350 con electrolitos en nifios con constipacion funcional croénica,
este estudio prospectivo de cohortes con 56 participantes encontrd que el 79.5% de los pacientes
respondieron favorablemente al tratamiento sin efectos secundarios significativos como diarrea o
desequilibrios electroliticos, destacando la efectividad y seguridad del PEG incluso en nifios
menores de 2 afios. Asimismo, Carla Catalan V. (2020) condujo un estudio cuantitativo
descriptivo con 101 nifios con constipacién crénica funcional, comparando PEG 3350 contra un
placebo, los resultados indicaron que PEG aumentd el nimero de deposiciones en un 55% por
semana comparado con el placebo, reafirmando que PEG es la primera linea de tratamiento tanto

para la desimpactacién como para el mantenimiento en casos de constipacién crdnica funcional.

También, un estudio multicéntrico realizado por Adolfo Bautista et al. (2023) con 74 nifios reveld
mejoras significativas en las deposiciones y la consistencia de las heces tras el uso de PEG 3350
con electrolitos durante mas de 6 meses, sin necesidad de ajustar la dosis por peso y con una
mejora del 90% en los sintomas clinicos relacionados con la constipacién. Fernanda Monge Urrea
(2022), por su parte, investigd el uso de PEG en un estudio de cohorte con 182 nifios con
estrefiimiento funcional. El 81.8% de los pacientes respondi6 favorablemente al tratamiento a los
3 meses, aunque un 27.5% presento recaidas, lo cual subraya la importancia de un seguimiento

adecuado en el tratamiento de la constipacion.

Por otro lado, Patricia Boechat Gomes et al. (2020) y Sun Hwan Bae y Mok Ryeon Kim (2020)
estudiaron el uso de diferentes formulaciones de PEG (4000 vs. 3350 con electrolitos). Gomes
encontré que PEG 4000 sin electrolitos fue efectivo en la mejora de la frecuencia de evacuacion
y la consistencia de las heces en un 68% de los casos, sin diferencias significativas en la presencia
de incontinencia fecal. Bae y Kim destacaron que PEG 4000 fue més frecuentemente utilizado en
casos de constipacion severa con obstruccion en la salida o transito lento, demostrando su
efectividad en estas situaciones. En un ensayo clinico abierto en Japon, Gondo et al. (2020)
encontraron que el uso de PEG 3350 con electrolitos mejoroé significativamente la frecuencia de
movimientos intestinales espontdneos (SBM) y la consistencia de las heces en un periodo de 12

semanas, con solo reacciones adversas leves reportadas. Roy et al. (2021) llevaron a cabo un
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extenso estudio de cohorte con 13,235 nifios menores de 2 afios, concluyendo que PEG 3350 con
electrolitos es seguro y efectivo en esta poblacién, con un minimo de incidentes adversos
reportados.

En estudios més controlados, Nakajima et al. (2019) y Menees et al. (2022) demostraron la
eficacia sostenida de PEG 3350 con electrolitos en el tratamiento del estrefiimiento cronico.
Nakajima et al. encontraron una mejora significativa en la frecuencia de SBM y consistencia de
las heces en un ensayo de 52 semanas. Menees et al., en un ensayo clinico multicéntrico,
encontraron que PEG 3350 fue significativamente méas efectivo que el placebo en mejorar la
frecuencia y consistencia de las deposiciones, con una notable disminucién en los eventos
adversos gastrointestinales tras la primera semana de tratamiento. Finalmente, Strisciuglio et al.
(2021) compararon PEG 4000 con microenemas de prometelaxina en nifios con constipacion
funcional, concluyendo que ambos tratamientos son igualmente efectivos, aunque PEG mostrd

una mayor uniformidad de microbiota.

En cuanto al uso de otros tipos de laxantes aparte del PEG, el estudio de Shruthi Srinivas et al.
(2024) explord el uso de senna en pacientes con constipacion funcional a través de un disefio
longitudinal, la muestra consistié en 16 pacientes con una edad mediana de 12.7 afios y una
duracion del uso de laxantes de 8 afios. Los resultados mostraron que 56.3% de los pacientes
dejaron de usar laxantes en un promedio de 3.7 meses, mientras que aquellos que continuaron
redujeron su dosis mediana significativamente, el estudio concluye que un proceso estandarizado
de retirada de laxantes puede ser exitoso en pacientes con constipacion funcional, especialmente
en aquellos con dosis altas, bajo supervision médica. En el estudio de L. Worona-Dibner et al.
(2023), se compard la eficacia y seguridad del hidréxido de magnesio (MH) con el polietilenglicol
(PEG) en nifios con constipacion funcional, en un ensayo clinico controlado con 83 nifios, se
encontré que ambos laxantes fueron igualmente efectivos y seguros. Sin embargo, un mayor
namero de pacientes mayores de 4 afios rechaz6 el MH en comparacion con el PEG, sugiriendo
que MH puede considerarse un tratamiento de primera linea en nifios menores de 4 afios, pero con

menor aceptacion en nifios mayores.

Giovanna Roberta Camargo de Campos et al. (2022), realizaron un estudio retrospectivo que
incluy6 el uso de bisacodilo en 79 nifios con constipacion funcional, los resultados fueron
favorables en més de la mitad de los casos, con un 31% mejorando y un 19.5% logrando resolucién
completa, este estudio destacd que muchos pacientes etiquetados como "refractarios” pueden ser

tratados exitosamente con un plan de atencion bien establecido, sugiriendo que el
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bisacodilo puede ser parte efectiva de estos regimenes de tratamiento. Por otro lado, el estudio de
Carlo Di Lorenzo et al. (2024) evalud la eficacia y seguridad de la linaclotida en pacientes
pediatricos con constipacion funcional en un ensayo fase 3 multicéntrico aleatorizado doble ciego
controlado con placebo, con una muestra de 328 pacientes, la linaclotida mejoro
significativamente la consistencia de las heces en comparacion con el placebo, aunque la diarrea
fue un evento adverso coman, el estudio concluyd que la linaclotida es un tratamiento eficaz y

bien tolerado para la constipacion funcional en nifios.

Ademaés, Shatnawi et al. (2019) y Mehran Hakimzadeh et al. (2019) investigaron la comparacién
entre lactulosa y PEG en el tratamiento de la constipacion funcional, ambos estudios concluyeron
que tanto la lactulosa como el PEG son seguros y efectivos, aunque el PEG mostrd una respuesta
mas rapida. La lactulosa se destacé por su eficacia y disponibilidad, siendo una alternativa viable
al PEG. En el estudio de Vanessa Mello Granado Cassettari et al. (2019), se evalu6 la combinacion
de biomasa de platano verde con picosulfato de sodio y PEG 3350 en 80 nifios y adolescentes, los
resultados mostraron una reduccion significativa (23%) en la proporcion de nifios con calificacion
baja en la Escala de Forma de Heces de Bristol y una alta reduccién en la necesidad de dosis de
laxantes. La biomasa de platano verde sola y combinada con laxantes fue bien tolerada, sugiriendo

su ventaja como terapia complementaria en el tratamiento de la constipacion funcional.

Por su parte, Marc A. Benninga (2022) llevé a cabo un estudio aleatorizado controlado doble
ciego con 606 pacientes pediatricos, comparando lubiprostona con placebo. No se observaron
diferencias significativas en la tasa de respuesta general, pero la lubiprostona demostré un perfil
de seguridad consistente, aunque no una eficacia significativamente mayor que el placebo en este
contexto. Por otro lado, el estudio de Nasri et al. (2022) compar6 LaxaPlus Barij con PEG 4000
en 60 nifios con constipacion funcional, mostrando que ambos tratamientos fueron efectivos, pero
LaxaPlus Barij tuvo mejores resultados en la frecuencia de deposiciones (28%) y reduccion del
dolor abdominal en un 16%. Similarmente, Saneian et al. (2021) encontraron que Goleghand tuvo

una eficacia comparable al PEG en el tratamiento del estrefiimiento funcional pediatrico.
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El manejo de la constipacion a través de una dieta alta en fibra ha sido objeto de varios estudios
gue analizan su efectividad en distintas poblaciones pediatricas. Mario Suriel LOpez Zapata et al.
(2023) realizaron un estudio cuantitativo descriptivo y observacional retrospectivo en el que
evaluaron el manejo del estrefiimiento en nifios menores de 6 afios mediante la modificacion de
los hébitos higiénico-dietéticos, incluyendo una dieta alta en fibra, en una muestra de 48 nifios, se
observo que el 60.4% tuvo una respuesta favorable a las medidas higiénico-dietéticas altas en
fibra, mientras que el 10.4% respondi¢ al tratamiento con psyllium plantago (fibra) y el 4.2% al
tratamiento con sendsidos AB (senna). Este estudio concluyé que el principal manejo efectivo fue
la modificacion de los habitos dietéticos hacia una dieta rica en frutas y fibra, acompafiada de una
adecuada ingesta de agua y actividad fisica.

De igual manera, Camacho Camargo Nolis et al. (2021), llevaron a cabo un estudio observacional
de corte transversal para identificar los factores asociados al estrefiimiento en escolares del
Municipio Libertador del estado Mérida, la muestra incluy6 120 nifios y los resultados mostraron
que el 65% del grupo sin estrefiimiento tenia una ingesta adecuada de fibra, en contraste con solo
el 14% del grupo con estrefiimiento. Este estudio subrayd que los factores asociados al
estrefiimiento incluian una baja ingesta de fibra y agua, asi como la falta de actividad fisica. Estos
hallazgos sugieren que una mayor ingesta de fibra dietética podria ser una estrategia efectiva para

prevenir y tratar la constipacion en nifios.

Contrariamente en el estudio de Cagan Appak Yeliz et al. (2019), investigaron las propiedades
alimentarias y los hallazgos antropométricos en nifios con estrefiimiento funcional, con una
muestra de 80 nifios, este estudio no encontrd diferencias significativas en el promedio diario de
calorias, hidratos de carbono, grasa y fibra (30%) entre los grupos de estrefiimiento funcional (EF)
y de referencia, sin embargo, la mayoria de los nifios con EF tenian estatura y peso normales. El
estudio concluyé que no habia una relacion significativa entre el EF y el contenido de hidratos de
carbono, grasa y fibra en la dieta; no obstante, se observo que los nifios con EF tenian proporciones

mas bajas de proteinas en su dieta.

El tratamiento de la constipacion funcional en nifios no se limita Unicamente al uso de laxantes y
dieta alta en fibra, existen diversas alternativas que han demostrado ser efectivas. Hadi et al.
(2022) llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorio doble ciego para evaluar el uso de Rosa
damascena junto con azicar moreno en nifios mayores de 12 meses con constipacion funcional,
con una muestra de 100 nifios, los resultados mostraron que la tasa de curacion fue del 100% en

el grupo tratado con R. damascena, en comparacion con el 91.7% en el grupo de control. Aunque
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la diferencia no fue estadisticamente significativa, el estudio concluye que el extracto de R.
damascena y el jarabe de azlcar moreno son agentes eficaces, seguros y econdémicos para tratar
la constipacion funcional, con el unico efecto adverso reportado siendo el mal sabor del
medicamento, que podria mejorarse en futuros desarrollos farmacéuticos. Asi también, Mohsen
et al. (2019) realizaron un ensayo aleatorio controlado doble ciego para comparar la eficacia de la
melaza negra (extracto de cafia de azucar) con el PEG en el tratamiento de la constipacion
funcional pediétrica, la muestra consistié en 92 nifios y los resultados mostraron que ambos
tratamientos fueron igualmente exitosos, mejorando significativamente la frecuencia de
defecacion por semana en un 33%, ademas los sintomas como la retencidn voluntaria de heces y
la presencia de heces dolorosas o duras disminuyeron significativamente en un 55% después de
dos y cuatro semanas de intervencion. El estudio concluyé que la melaza negra es tan eficaz como

el PEG, con el beneficio adicional de contener micronutrientes naturales.

Mientras que Tavassoli et al. (2021), investigaron la efectividad del jarabe de flor de viola (VFS)
en comparacion con el PEG en un ensayo aleatorizado controlado de un solo centro con 133 nifios,
tras cuatro semanas de intervencidn, no se observaron diferencias significativas entre los dos
grupos en la mayoria de los pardmetros, excepto por la retencion fecal inicial, sin embargo los
participantes en el grupo de PEG experimentaron mas efectos secundarios (8%) en comparacion
con el grupo de VFS (2.1%). Los hallazgos sugieren que el jarabe de flor de viola es un tratamiento

eficaz y relativamente seguro para la constipacion funcional pediéatrica.
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CONCLUSIONES

Una dieta alta en fibras ha demostrado ser una estrategia efectiva para controlar la
constipacion en nifios menores de 6 afios a largo plazo.

La inclusién de medidas higiénico-dietéticas, como una ingesta adecuada de agua
y la promocién de la actividad fisica, complementa la efectividad de una dieta rica
en fibras, mejorando la regularidad intestinal y previniendo de futuros episodios
de estrefiimiento.

El polietilenglicol (PEG) 3350 demostro ser altamente efectivo para aumentar el
numero de deposiciones semanales y mejorar significativamente la consistencia

de las heces y los sintomas clinicos relacionados con el estrefiimiento.

El uso de la lactulosa en nifios se presenta como una alternativa fiable, siendo
segura y efectiva para la desimpactacion fecal y el tratamiento del estrefiimiento
cronico.

El hidroxido de magnesio particularmente en nifios menores de 4 afios fue otra
alternativa viable, aunque su aceptacién es menor en nifios mayores debido al

sabor y la forma de administracion.

El uso de Senna (senosidos) demostrd ser exitoso, permitiendo una reduccion
significativa en la dosis y en algunos casos, la discontinuacion completa del

laxante, sin embargo, se requiere mas evidencia que confirme estos resultados.

La combinacion de Rosa damascena y azucar moreno se puede utilizar como una
alternativa eficaz y segura con un perfil de efectos secundarios minimo y una

buena aceptacion por parte de los pacientes.

La melaza negra demostré ser tan eficaz como el PEG, con el beneficio adicional
de contener micronutrientes naturales que pueden mejorar la salud general de los

nifos.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda realizar estudios longitudinales y controlados para evaluar la
efectividad a largo plazo de las dietas altas en fibra considerando variaciones en
tipos de fibra, cantidades adecuadas, y la combinacion de dietas con otras medidas
higiénico-dietéticas.

Es crucial desarrollar y evaluar protocolos especificos que integren la ingesta
adecuada de agua y la promocion de la actividad fisica como complementos
esenciales a una dieta rica en fibras.

Se recomienda ampliar los estudios sobre el polietilenglicol (PEG) 3350 para
incluir un mayor rango de edades y condiciones clinicas, asi como explorar su

impacto a largo plazo en la salud intestinal.

Se sugiere llevar a cabo estudios comparativos y de combinacién de diferentes
laxantes, como lactulosa, hidroxido de magnesio, y senna, para identificar las

combinaciones mas efectivas y seguras.

Se recomienda realizar ensayos clinicos rigurosos para validar la efectividad y
seguridad de alternativas naturales como Rosa damascena con azlcar moreno y

melaza negra.

Es fundamental actualizar las guias clinicas sobre el manejo del estrefiimiento
pediatrico basadas en la evidencia mas reciente.

Implementar programas de capacitacién y educacion continua para profesionales
de la salud, incluyendo pediatras, gastroenterélogos y nutricionistas, sobre las
ultimas evidencias y practicas recomendadas para el manejo del estrefiimiento

pediétrico.
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ANEXOS

Anexol. Diagrama de flujo seleccion de estudios.

z

IDENTIFICACION

Filtro aplicado por
Respuesta fisiolégica a
laxantes y constipacion
pediatrica:

"Respuesta
fisioldgica AND
laxantes AND
Constipacion
pediatrica"

Pubmed (n=833)

Filtro por efectos adversos:

Constipacion pediatrica AND
laxantes AND efectos
adversos

Eliminados: n= 1.295

Pubmed (n=28)
ScienceDirect (n=226)
Total: n=254

—»

Filtro por afio:

Constipacion pediétrica
AND  laxantes AND
(2019 OR 2020 OR

2021 OR 2022 OR 2023 OR
2024)

Eliminados: n=79
Pubmed (n=18)
ScienceDirect (n=157)

L

Total de articulos para cribado:

(n=175)

Graéfico 1: Diagrama de flujo del uso de laxantes como tratamiento en la constipacion en

pacientes pediatricos

Fuente: Autora

7

IDENTIFICACION

Filtro aplicado por
Respuesta fisioldgica a
dieta alta en fibra y
constipacion pediatrica:

"Respuesta fisiologica
AND dieta alta en

fibra AND
Constipacion

pediétrica"

Pubmed (n=833)

ScienceDirect  (n=2016)

Filtro por efectos adversos:

Constipacion pediatrica AND
dieta alta en fibras AND
efectos adversos

Eliminados: n= 1767
Pubmed (n=87)
ScienceDirect  (n=995)
Total: n=1082

Filtro por afo:

Constipacion pediatrica AND
dieta alta en fibras AND (2019
OR 2020 OR 2021 OR 2022
OR 2023 OR 2024)

¥ Eliminados: n= 982

Pubmed (n=54)
ScienceDirect (n=46)

¥

Total de articulos para cribado:
(n=100)

Graéfico 2: Diagrama de flujo de dieta alta en fibra como tratamiento en la constipacion

en pacientes pediatricos
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Anexo 2. The Newcastle-Ottawa Scale (NOS) for assessing the quality of case-control

studies in meta-analyses

Total
Study Selection Comparability Exposure Quality
Score
. . Same Method of
In the Case Representati Selection Definition of Comparability Ascertainment  Ascertainment Non-
. .. venessofthe of Cases and Respose
Definition of Controls  Controls of Exposure for Cases and
Cases Controls Rate
Controls
Jorge Lopez, et
g P 1 1 1 1 1 1 0 7
al..2021 (9)
Snrutht Srinivas,
etal., 2024 (12) 1 1 1 1 1 1 7
Carla Catalan,
2020 (10) 1 1 1 1 1 1 8
AJOITO Baulista,
etal., 2023 (11) 1 1 1 1 1 1 7
AppaK, etal.,
2019 (17) 1 1 1 1 1 0 7
Lopez Zapata, €t
al., 2023 (16) 1 1 1 1 1 1 7
Camargo, etal.,
2022 (14) 1 1 0 1 1 1 6
Camacho, etal.,
2021 (18) 1 1 1 1 1 1 8
Ivionge Urrea,
2022 (22) 1 1 1 1 1 1 8
Hwan Bae, 2020
(26) 1 1 1 1 1 1 7
Boechat, etal,
2020 (25) 1 1 0 1 1 1 6
Roy, et al., 2021 1
(30) 1 1 1 1 1 1 8

Riesgo de sesgo bajo: 8-9 puntos; Riesgo de sesgo moderado: 5-7 puntos; Riesgo de sesgo alto: <5 puntos.
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Anexo 3. RoB 2 (Risk of Bias 2) de Cochrane

Study

Domain 1

Domain 2

Domain 3

Domain 4

Domain 5

Overall

Worona, etal.,
2023 (13)

Lorenzo, et
al., 2024 (15)

Shatnawi, et
al., 2019 (19)

Cassettari, et
al., 20219 (20)

Benninga,
2022 (21)

Hakimzadeh,
etal., 2019
(23)

Bastaoros, et
al., 2023 (24)

Hadi, et al.,
2022 (27)

Mohsen, et al.
2019 (28)

Gondo, et al.
(29)

Nakajima, et
al, 2019 (31)

Menees, et
al., 2022 (32)

Strisciuglio,
etal.,, 2021
(33)

Piche, 2020
(34)

Saneian, et al.,
2021 (35)

Nasri, et al.,
2022 (36)
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Tavassoli, et 3
al., 2021 (37)

Dheivamani,
etal., 2021
(38)

Dominio 1: Sesgo derivado del proceso de aleatorizacion; Dominio 2: Sesgo debido a desviaciones de las intervenciones
previstas; Dominio 3: Sesgo debido a datos de resultados faltantes; Dominio 4: Riesgo de sesgo en la medicién del

resultado; Dominio 5: Riesgo de sesgo en la seleccion del resultado informado.

Bajo riesgo de sesgo
Riesgo incierto 0 moderado de sesgo
- Alto riesgo de sesgo
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